FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Alvesco 160 microgramos/inhalacion solucion para inhalacion en envase a presion
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 inhalacion (dosis liberada por el inhalador) contiene 160 microgramos de ciclesonida.

Excipiente(s) con efecto conocido:
1 inhalacion contiene 4,7 mg de etanol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién para inhalacién en envase a presion.

Transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Alvesco esté indicado en el tratamiento de control del asma persistente en adultos y adolescentes (de 12
afios en adelante).

4.2. Posologia y forma de administracion

Este medicamento se debe administrar Gnicamente por via inhalatoria.

Posologia

Dosis recomendada en adultos y adolescentes:

La dosis recomendada de Alvesco es 160 microgramos diarios en una Unica dosis, la cual controla el asma
en la mayoria de los pacientes. Los pacientes con asma grave o aquellos que estan reduciendo o
suspendiendo los corticoesteroides orales pueden recibir una dosis mas alta de hasta 640 mcg/dia (320 mcg
administrados dos veces al dia) (ver seccion 5.1). Los pacientes deben recibir una dosis de ciclesonida
inhalada adecuada a la gravedad de su enfermedad. Los sintomas empiezas a mejorar con Alvesco a las 24
horas de tratamiento. Una vez controlado el asma, la dosis de Alvesco se deberd individualizar y ajustar a la
dosis minima necesaria para mantener un buen control del asma. Una reduccion de dosis a 80 microgramos
una vez al dia puede ser una dosis de mantenimiento efectiva para algunos pacientes.

Preferentemente, la dosis de Alvesco debe administrarse por la noche, aunque también ha demostrado ser
eficaz por la mafiana. EI médico decidira en Gltima instancia sobre la administracion matinal o nocturna de
la dosis.

Los pacientes con asma grave tienen riesgo de sufrir crisis asmaticas y deben someterse a revisiones
periddicas que incluyan pruebas de la funcién pulmonar. Un aumento en el uso de broncodilatadores de
accion corta para aliviar los sintomas asmaticos indica un empeoramiento en el control del asma. Si los
pacientes aprecian una pérdida de eficacia en el tratamiento con broncodilatadores de accion corta, o
necesitan mas descargas de lo normal, deben acudir al médico. En este caso, hay que estudiar de nuevo a
los pacientes y contemplar la necesidad de aumentar la terapia antiinflamatoria (ej. una dosis mayor de
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Alvesco durante un breve periodo de tiempo (ver seccion 5.1) o un ciclo con corticosteroides orales). Las
reagudizaciones del asma grave deben tratarse de la forma habitual.

Para cubrir necesidades especificas de los pacientes que les resulte complicado pulsar el inhalador y aspirar
al mismo tiempo Alvesco puede administrarse con la camara inhalatoria AeroChamber Plus.

Personas de edad avanzada y con insuficiencia hepatica.
No es necesario ajustar la dosis en pacientes ancianos o con insuficiencia renal o hepatica.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Alvesco en nifios menores de 12 afios.
No se dispone de suficientes datos.

Forma de administracion

Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento

Debe ensefiarse al paciente la manera correcta de usar el inhalador.

Si el inhalador es nuevo o no se ha utilizado durante una semana o mas, deben descargarse tres descargas al
aire. No es necesario agitar el medicamento ya que es una solucién en aerosol.

Durante la inhalacion, el paciente debe estar preferiblemente de pie o sentado, y el inhalador debe
sostenerse hacia arriba con el pulgar colocado en la base, debajo de la boquilla.

Instruya al paciente a retirar la tapa de la boquilla, colocar el inhalador en la boca, cerrar los labios
alrededor de la boquilla y aspirar lenta y profundamente. Mientras aspira por la boca, debe presionarse la
parte superior del inhalador. A continuacion, el paciente debe sacar el inhalador de la boca y aguantar la
respiracion durante aproximadamente 10 segundos 0 hasta que empiece a sentirse incbmodo aguantando la
respiracion. El paciente no debe espirar en el inhalador. Los pacientes deben espirar lentamente alejados
del inhalador y por ltimo colocar la tapa de la boquilla.

La boquilla debe limpiarse semanalmente con un pafiuelo o pafio seco. El inhalador no se lavara ni se
metera en agua.

Para informacion mas detallada sobre el uso del medicamento antes de la administracion, ver seccion 6.6.
4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la ciclesonida o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Al igual que ocurre con el resto de corticosteroides inhalados, Alvesco debe administrarse con precaucion
en pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente, o con infecciones fungicas, viricas o bacterianas, y
solo si dichos pacientes estdn adecuadamente tratados.

Al igual que ocurre con el resto de corticosteroides inhalados, Alvesco no esta indicado para el tratamiento
de broncoespasmos graves u otros episodios agudos de asma que requieran medidas intensivas.

Al igual que ocurre con el resto de corticosteroides inhalados, Alvesco no esta disefiado para aliviar los
sintomas de asma agudo que necesitan un broncodilatador de accion corta. Debe advertirse a los pacientes
que dispongan de dichos farmacos de rescate.

Pueden producirse los efectos sistémicos de los corticosteroides inhalados, sobre todo a elevadas dosis
durante largos periodos. La probabilidad de que se produzcan dichos efectos es mucho menor que con los
corticosteroides orales. Entre los posibles efectos sistémicos se incluyen la insuficiencia suprarrenal, retraso
del crecimiento en nifios y adolescentes, descenso de la densidad mineral Gsea, catarata y glaucoma, y de
forma més rara, una serie de efectos psicoldgicos o de comportamientos como hiperactividad psicomotriz,
trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad (especialmente en nifios). Por esta razon, es
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conveniente ajustar la dosis del corticosteroide inhalado a la dosis minima con la que se mantenga un
control eficaz del asma.

Poblacion pediétrica

Se recomienda medir regularmente la altura de los nifios y adolescentes que reciben un tratamiento de
larga duracidn con corticosteroides inhalados. Si se retrasa el crecimiento, debe revisarse el tratamiento
con el objeto de reducir la dosis de corticosteroide inhalado, si fuera posible a la dosis minima con la que
se mantenga un control eficaz del asma. También se debe considerar la posibilidad de remitir al paciente a
un especialista infantil en patologia respiratoria.

Insuficiencia hepatica

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepética grave. Es previsible que los pacientes
son insuficiencia hepética grave tengan una mayor exposicion al farmaco y, por tanto, en estos pacientes se
deben monitorizar los posibles efectos sistémicos.

Insuficiencia adrenal

Los beneficios de la ciclesonida inhalada deben minimizar la necesidad de tomar esteroides orales. Aun asi
Alvesco en los pacientes a los que se les ha cambiado el tratamiento de esteroides orales por el de
ciclesonida inhalada persiste el riesgo de padecer insuficiencia suprarrenal durante un plazo de tiempo
considerable tras este cambio. La posibilidad de padecer sintomas a este respecto puede persistir durante un
tiempo.

Estos pacientes pueden necesitar que un especialista determine el grado de insuficiencia suprarrenal antes
de que se lleven a cabo las intervenciones programadas. La posibilidad de una respuesta suprarrenal
insuficiente residual siempre debe tenerse en cuenta en una situacion de urgencia (médica o quirdrgica) y
en situaciones programadas propicias a producir estrés, y considerar adecuar el tratamiento con
corticosteroides.

Para el cambio de tratamiento con corticosteroides orales:

El cambio de tratamiento en pacientes dependientes de corticoides orales a un tratamiento con ciclesonida,
y Su posterior seguimiento, requiere especial atencion, ya que la recuperacién de una insuficiencia
corticosuprarrenal, causada por un tratamiento de larga duracion con esteroides sistémicos, puede tardar un
tiempo considerable.

Los pacientes tratados con esteroides sistémicos durante largos periodos de tiempo, o con dosis altas,
pueden sufrir una insuficiencia corticosuprarrenal. En estos pacientes se debe monitorizar con regularidad
la funcion corticosuprarrenal y reducirse con precaucion la dosis de esteroides sistémicos.

Después de aproximadamente una semana se inicia la retirada progresiva de los esteroides sistémicos,
reduciendo la dosis de prednisolona, o su equivalente, en 1 mg a la semana. Para dosis de mantenimiento
con prednisolona que superen los 10mg diarios puede ser conveniente una mayor reduccion de la dosis
semanal.

Durante la fase de retirada algunos pacientes sienten un malestar inespecifico a pesar del mantenimiento o
incluso mejora de la funcion respiratoria. Se debe recomendar continuar con la ciclesonida inhalada y con
la retirada de los esteroides sistémicos, salvo que se observen signos objetivos de insuficiencia suprarrenal.

Los pacientes a los que tras haberles cambiado el tratamiento con esteroides sistémicos y que sigan
sufriendo insuficiencia corticosuprarrenal deben llevar una tarjeta identificativa que indique que necesitan
un aporte suplementario de esteroides sistémicos durante periodos de estrés, como p. €j. crisis asmaticas,
infecciones pulmonares, trastornos graves intercurrentes, cirugia, trauma, etc.
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El cambio de tratamiento de esteroides sistémicos a un tratamiento con corticosteroides inhalados a veces
desencadena reacciones alérgicas como eczemas o rinitis alérgicas que anteriormente con el farmaco
sistémico estaban controladas.

El broncospasmo paraddjico con un aumento inmediato de sibilancias u otros sintomas de
broncoconstriccion tras aplicar la dosis debe tratarse con un broncodilatador de accion corta, que
normalmente produce un alivio rapido. Se debe examinar al paciente y Unicamente seguir el tratamiento
con Alvesco, si después de sopesar con detenimiento los beneficios previstos, éstos compensan los posibles
riesgos. Se debe tener en cuenta la relacion entre la gravedad del asma y el riesgo general de sufrir crisis
asmaticas (ver seccion 4.8).

Se debe comprobar regularmente la técnica de inhalacion de los pacientes para asegurarse de que la
descarga del inhalador esté sincronizada con la aspiracion, y garantizar asi una dptima liberacion del
farmaco en los pulmones.

Se deben evitar los tratamientos concomitantes con ketoconazol u otros inhibidores potentes de la
CYP3A4, salvo que los beneficios compensen el aumento en el riesgo de sufrir reacciones adversas
sistémicas de corticosteroides (ver seccion 4.5).

Este medicamento contiene 4,7 mg de alcohol (etanol) en cada dosis. La cantidad en una dosis de este
medicamento es equivalente a menos de 1 ml de cerveza o vino. La pequefia cantidad de alcohol que
contiene este medicamento no produce ningun efecto perceptible.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los datos in vitro sefialan que la CYP3A4 es la principal enzima implicada en el metabolismo del
metabolito activo de la ciclesonida M1 en humanos.

En un estudio de interacciones entre farmacos con ciclesonida y ketoconazol como potente inhibidor de la
CYP3A4, la exposicion al metabolito activo M1 aumenté aproximadamente 3,5 veces, mientras que la
exposicion a la ciclesonida no se vio afectada. Por tanto, la administracion concomitante con inhibidores
potentes de la CYP 3A4 se debe evitar (p. ej. ketoconazol, itraconazol y ritonavir o nelfinavir), salvo que
los beneficios compensen el aumento en el riesgo de sufrir reacciones adversas sistémicas de
corticosteroides.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad y embarazo
No se han realizado estudios controlados adecuados en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales demostraron que los glucocorticoides causan malformaciones (ver seccion 5.3).
Aungue esto no es probable que suceda en humanos a las dosis de inhalacion recomendadas.

Al igual que otros glucocorticoides, la ciclesonida solo debe usarse durante el embarazo cuando los

beneficios previstos para la madre superen los riesgos para el feto. Se debe emplear la dosis minima eficaz
de ciclesonida necesaria para mantener un control adecuado del asma.

Se debe monitorizar con atencion a los nifios nacidos de madres que recibieron corticosteroides durante el
embarazo para descartar hipoadrenalismo.
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Lactancia

Se desconoce si la ciclesonida inhalada se excreta en la leche materna. La administracion de ciclesonida en
mujeres en periodo de lactancia solo se debe plantear si los beneficios previstos para la madre superan los

posibles riesgos para el feto.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Alvesco sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Aproximadamente el 5% de los pacientes sufrieron reacciones adversas en los ensayos clinicos con
Alvesco con dosis comprendidas entre los 40 y los 1280 microgramos diarios. En la mayoria de los casos,

las reacciones fueron leves y no fue necesario interrumpir el tratamiento con Alvesco.

Frecuencia

Clasificacion por 6rganos

Poco frecuente
(>1/1000 a <1/100)

Raras
(>1/10.000 a
<1/1.000)

Frecuencia no
conocida

Trastornos cardiacos

Palpitaciones**

Trastornos gastrointestinales

Nausea, vOmitos*

Dolor abdominal*

inmunitario

Mal sabor de boca Dispepsias*
Trastornos generales y | Reacciones en el lugar
alteraciones en el lugar de | de la administracién
administracién Sequedad en el lugar
de la administracion
Trastornos en el  sistema Angioedema

Hipersensibilidad

paradoéjico*

Infecciones e infestaciones Infecciones  flngicas

orales*

Trastornos sistema nervioso Cefalea*

Trastornos psiquiatricos Hiperactividad
psicomotriz,
trastornos del suefio,
ansiedad, depresion,
agresion, cambios de
comportamiento
(predominantemente
en nifios)

Trastornos respiratorios, toracicos | Disfonia

y mediastinicos Tos tras la inhalacion*

Broncospasmo

Trastornos de los tejidos cutaneos
y subcutaneos

Eccema y exantema

Trastornos vasculares

Hipertension

* Incidencia similar o menor cuando se compara con placebo
*x Las palpitaciones observadas en los ensayos clinicos en la mayoria de los casos se confunden con
las causadas por los tratamientos concomitantes que tienen un efecto cardiaco conocido (gj.

teofilina o salbutamol)
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El broncoespasmo paradéjico puede ocurrir inmediatamente después de administrar la dosis y se trata de
una reaccion aguda inespecifica a todos los medicamentos inhalados, que puede estar relacionada con el
principio activo, excipiente o enfriamiento por evaporacion en el caso de inhaladores con dosificador. En
los casos graves, se deberda estudiar la suspension del tratamiento con Alvesco.

Se pueden producir los efectos sistémicos de los corticosteroides inhalados, especialmente a elevadas dosis
durante largos periodos. Entre los posibles efectos sistémicos se incluyen el sindrome de Cushing,
manifestaciones de hipercorticalismo, insuficiencia suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios vy
adolescentes, descenso de la densidad mineral Osea, catarata y glaucoma (ver también la seccion 4.4).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Agudo:

Voluntarios sanos toleraron bien la inhalacién de una dosis Unica de 2880 microgramos de ciclesonida.

El riesgo de aparicion de efectos toxicos inmediatos tras una sobredosis de ciclesonida es bajo. Después de
una sobreadministracién en dosis Unica no es necesario aplicar ningun tratamiento especifico.

Cronico:

Después de la administracion prolongada de 1280 microgramos de ciclesonida, no se observo ningln signo
clinico de insuficiencia suprarrenal. No obstante, si se administra una dosis superior a la recomendada
durante un periodo prolongado de tiempo, no puede descartarse la aparicion de un cierto grado de
insuficiencia suprarrenal. Puede ser necesario monitorizar la reserva suprarrenal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: otros farmacos para enfermedades obstructivas de las vias respiratorias,
inhalatorios, glucocorticoides, codigo ATC: R03B A08

Mecanismo de accion

La ciclesonida presenta una baja afinidad con el receptor glucocorticoide. Una vez inhalado por la boca, la
ciclesonida se convierte enzimaticamente en los pulmones en un metabolito principal (C21-des-
metilpropionil-ciclesonida) que posee una gran actividad antiinflamatoria y por ello se le considera el
metabolito activo.

Eficacia clinica y seguridad

En cuatro ensayos clinicos, se observé que la ciclesonida reducia la hipersensibilidad de las vias
respiratorias al adenosin monofosfato en pacientes hiperreactivos, con el efecto maximo observado a la
dosis de 640 microgramos. En otro ensayo, un pretratamiento con ciclesonida durante siete dias atenud
significativamente las reacciones de fase tardia y temprana tras la exposicion al alérgeno inhalado. El
tratamiento con ciclesonida inhalada también demostr6 disminuir el aumento del nimero de células
inflamatorias (nimero total de eosindfilos) y de mediadores inflamatorios en el esputo inducido.

Un estudio controlado compar6 el Area Bajo la Curva (ABC) del cortisol plasmatico a lo largo de 24 horas
en 26 adultos asmaticos tras siete dias de tratamiento. Comparado con el placebo, el tratamiento con
ciclesonida 320, 640 y 1280 microgramos/dia no redujo de forma estadisticamente significativa los valores
medios del cortisol plasmatico (ABC (o..4) /24 horas), ni se observé un efecto dependiente de la dosis.
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En un ensayo clinico en el que participaron 164 asmaticos adultos de ambos sexos, la ciclesonida se
administré en dosis de 320 microgramos o 640 microgramos / dia durante 12 semanas. Tras la estimulacion
con 1y 250 microgramos de cosintropina, no se observaron cambios significativos en la concentracién de
cortisol plasmatico en comparacion con el placebo.

Los ensayos doble ciego, controlados con placebo de 12 semanas de duracién en adultos y adolescentes
demostraron que el tratamiento con ciclesonida mejoré la funcion pulmonar segin la FEV y el flujo
espiratorio maximo, alivié los sintomas asmaticos y redujo la necesidad de agonistas beta-2 inhalados.

En un ensayo clinico de 12 semanas de duracién con 680 pacientes con asma grave, tratados anteriormente
con 500 — 1000 microgramos/dia de propionato de fluticasona o equivalente, el 87,3 %y el 93,3 % de los
pacientes no sufrieron reagudizaciones durante el tratamiento con 160 6 640 microgramos de ciclesonida,
respectivamente. Al final del ensayo clinico de 12 semanas de duracion, los resultados mostraron una
diferencia estadisticamente significativa entre las dosis de 160 microgramos y 640 microgramos/dia de
ciclesonida con respecto a la aparicion de una reagudizacion tras el primer dia del ensayo:_43 pacientes/339
(= 12,7 %) en el grupo de 160 microgramos/dia y 23 pacientes /341 (6,7 %) en el grupo de

640 microgramos/dia (razon de riesgo = 0,526; p=0,0134). Ambas dosis de ciclesonida presentaron valores
equiparables en la FEV; a las 12 semanas. Se observaron acontecimientos adversos relacionados con el
tratamiento en el 3,8 % y 5 % de los pacientes tratados con 160 6 640 microgramos/dia de ciclesonida,
respectivamente.

En un ensayo clinico de 52 semanas de duracion en el que participaron 367 pacientes con asma leve a
moderado, no fue posible demostrar diferencias significativas en el efecto de dosis mas altas de ciclesonida
(320 6 640 mcg al dia) en comparacion con una dosis mas baja (160 mcg al dia) en el control del asma.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La ciclesonida se presenta en forma de aerosol en solucion, que contiene el gas propulsor HFA-134a 'y
etanol, y que presenta una relacion lineal entre diferentes dosis, potencias de descarga y exposicion
sistémica.

Absorcién

Los estudios con dosis intravenosas y orales de ciclesonida radiomarcada han mostrado una absorcién
incompleta por via oral (24,5 %). La biodisponibilidad por via oral de la ciclesonida y su metabolito activo
es insignificante (<0,5 % para la ciclesonida, <1 % para el metabolito). Segin un analisis por gammagrafia,
la sedimentacién pulmonar en sujetos sanos es del 52 %. Acorde con esta cifra, la biodisponibilidad
sistémica para el metabolito activo es >50 %, si se usa el inhalador con dosificador de ciclesonida. Puesto
que la biodisponibilidad por via oral para el metabolito activo es <1 %, la porcion deglutida de la
ciclesonida inhalada no contribuye a la absorcion sistémica.

Distribucidn

Después de la administracion intravenosa en sujetos sanos, la fase de distribucion inicial de la ciclesonida
fue répida y consistente con su alta lipofilia. El volumen de distribucién promedio los 2,9 I/Kg. El
aclaramiento sérico total de ciclesonida es alto (promedio de 2,0 I/h/kg), lo que es indicativo de una elevada
extraccion hepética. El porcentaje promedio de ciclesonida fijada a las proteinas plasmaticas humanas es
del 99 %, y el del metabolito activo 98-99 %, lo que indica una fijacion casi total del metabolito
activo/ciclesonida circulante a las proteinas plasmaticas.
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Metabolismo o Biotransformacion

Las estearasas en los pulmones hidrolizan a la ciclesonida principalmente en su metabolito biolégicamente
activo. El andlisis enzimoldgico de otros metabolismos realizados en microsomas hepaticos humanos
mostrd que este compuesto se metaboliza fundamentalmente a metabolitos inactivos hidroxilados por la
catalisis de la CYP3A4. Ademas, en los pulmones se detectaron conjugados de ésteres de acidos grasos
lipofilicos reversibles con el metabolito activo.

Eliminacion

La ciclesonida se excreta mayoritariamente por via fecal (67 %), tras administrarse por via oral o
intravenosa, lo que permite pensar que la excrecion via bilis es la principal ruta de eliminacion.

Datos de farmacocinética/ farmacodinamia(s)

Relacion(es) farmacocinética(s)/farmacodindmica(s):

Pacientes asmaticos
La ciclesonida no presenta cambios farmacocinéticos en pacientes con asma leve en comparacion con
sujetos sanos.

Pacientes de edad avanzada
Segun la farmacocinética de la poblacién, la edad no influye en la exposicion sistémica al metabolito
activo.

Insuficiencia renal o hepatica
La insuficiencia hepatica puede afectar a la eliminacion de corticosteroides. En un estudio en el que

participaron pacientes con insuficiencia hepéatica que presentaban cirrosis, se observo una mayor
exposicion sistémica al metabolito activo.

Debido a la escasa excrecion renal del metabolito activo, no se realizaron estudios en pacientes con
insuficiencia renal.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no muestran que la ciclesonida suponga un riesgo especial para los humanos segin
los estudios convencionales de seguridad farmacoldgica, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad o
potencial carcinogénico.

En estudios de toxicidad reproductiva, se ha observado que los glucocorticosteroides provocan
malformaciones (fisura palatina y malformaciones esqueléticas). No obstante, dichos resultados en
animales no parecen aplicables a los humanos que tomen las dosis recomendadas.

En dos estudios en perros de 12 meses de duracion, se observo en las dosis mas elevadas una reaccion
adversa en los ovarios (atrofia) relacionada con el tratamiento. Esta reaccion se produjo en exposiciones
sistémicas 5,27 — 8,34 veces mas que las registradas a dosis diarias de 160 microgramos/dia. Se desconoce
la relevancia de este hallazgo para los humanos.

Los estudios en animales con otros glucocorticoides indican que la administracién de dosis farmacolégicas
de glucocorticoides durante el embarazo puede aumentar el riesgo de sufrir retraso en el crecimiento
intrauterino, trastornos cardiovasculares 6 metabdlicos en adultos, y/o cambios permanentes en la densidad
de receptores de glucocorticoides, renovacion de neurotransmisores y comportamiento. Se desconoce la
relevancia de estos datos para los humanos tratados con ciclesonida inhalada.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Norflurano (HFA-134a)

Etanol, anhidro

6.2. Incompatibilidades

No aplicable.

6.3. Periodo de validez

Envase con 30 inhalaciones: 1 afio.

Envase con 60 6 120 inhalaciones: 3 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
El envase contiene un liquido a presion. No conservar a temperatura superior a 50 °C.

No perfore, rompa o queme el envase, ni siquiera cuando esté aparentemente vacio.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

El inhalador consta de un envase a presién hecho de aluminio que esta cerrado herméticamente con una
valvula dosificadora, boquilla y tapa.

Inhalador con envase de 30 inhalaciones
Inhalador con envase de 60 inhalaciones
Inhalador con envase de 120 inhalaciones

Envases hospitalarios:
10 x 30 inhalaciones
10 x 60 inhalaciones
10 x 120 inhalaciones

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Se debe ensefiar a los pacientes la manera correcta de usar el inhalador (ver Prospecto).

Al igual que todos los medicamentos para inhalar en envases a presion, el efecto terapéutico de este

medicamento puede disminuir cuando el envase esté frio. No obstante, Alvesco libera una dosis constante
en un rango de temperaturas comprendido entre —10 °C y 40 °C.

Ninguna especial para su eliminacion

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082 MA Amsterdam
Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alvesco 160 microgramos/inhalacion solucién para inhalacion en envase a presion: 70372

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
30.03.09/ 16.11.2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2021
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